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Opinnäytetyössä vertailtiin kolmea ulosteen kalprotektiinia osoittavaa vieritestiä: Bühl-
mann Quantum Blue-, Orion Certest- sekä PreventID CalDetect- vieritestejä Helsingin 
ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin laboratorion (HUSLAB) polyklonaaliseen ELISA- 
referenssimenetelmään. Tutkimuksessa analysoitiin 35 ulostenäytettä. Ennen varsinaista 
käytännöntyön aloitusta vertailtiin Bühlmann Quantum Blue-testin kahta suspensioput-
kea, niiden käytettävyyttä ja analyyttistä laatua. Tutkimuksessa vertailtiin eri vierites-
teillä saatujen tulosten lisäksi testien käyttöominaisuuksia, tulosten tulkintaa ja läpi-
menoaikaa.  
 
Ulosteen kalprotektiinia käytetään merkkiaineena tulehduksellisten suolistosairauksien 
aktiivisuuden osoitukseen ja sitä voidaan käyttää myös apuna IBD:n ja ärtyneen suolen 
oireyhtymän erotusdiagnostiikassa. Kalprotektiinin osoittamiseen tarvitaan nopea ja 
luotettava vieritesti. 
 
Opinnäytetyön tavoitteena on tuottaa tietoa, jonka perusteella tullaan ottamaan Keski-
Suomen keskussairaalan käyttöön ulosteen kalprotektiinia osoittava vieritesti. Toimek-
sianto opinnäytetyölle tuli Keski-Suomen sairaanhoitopiirin laboratorioliikelaitos KES-
LABilta. Käyttöön valittu vieritesti tullaan tekemään joko laboratorio-olosuhteissa tai 
polikliinisesti hoitoyksikössä. 
 
Tutkimuksen perusteella voidaan todeta, että kaikki vieritestit ovat mahdollisia ottaa 
Keski-Suomen sairaanhoitopiirin käyttöön. Bühlmann Quantum Blue- testi soveltuu 
tehtäväksi laboratorio–olosuhteissa sen monivaiheisuuden ja tarkkojen pipetointimääri-
en vuoksi. Orionin Certest ja PreventID CalDetect soveltuvat tehtäväksi hoitoyksikön 
toimesta, niiden nopeuden ja helppokäyttöisyyden vuoksi. 
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The purpose of this Bachelor`s thesis was to compare point-of-care-tests which indicate 
calprotectin in human faeces. There were three tests for the determination of faecal cal-
protectin: the Bühlmann Quantum Blue, Orion Certest and PreventID CalDetect. The 
results were compared to a reference method which was the polyclonal ELISA-method 
and made in the laboratory of Helsinki University Central Hospital (HUSLAB). The 
testing was made with 35 patient samples. 
 
Before starting the actual study we compared two suspension pipes of the Bühlmann 
Quantum Blue-test, their usability and analytical quality. The actual research task was to 
compare different kinds of point-of-care tests to detect calprotectin in faeces, the results, 
their usability and lead time.  
 
Calprotectin is a faecal marker of inflammatory bowel diseases (IBD) and it is ideal for 
monitoring disease activity. Moreover, it can be used in the differentiation between or-
ganic intestinal diseases and functional diseases (IBS). A point-of-care test for the de-
termination of faecal calprotectin has to be quick and reliable. 
 
The aim of the thesis was to produce information that can be used in the selection of a 
test for the determination of faecal calprotectin in The Central Finland Central Hospital 
in Jyväskylä. This thesis was assigned by Central Finland Health Care laboratory 
KESLAB. The chosen point-of-care test will be used in the laboratory or in the health 
care district.  
 
Based on the finding of the thesis it can be stated that all the tests are possible to use in 
The Central Finland Central Hospital in Jyväskylä. The Bühlmann Quantum Blue- test 
is best suited for laboratory conditions because of its multiple phases and accurate pi-
pette quantities. The Orion Certest and PreventID Caldetect can be done in the health 
care district because they are quick and simple to perform. 
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Tulehdukselliset suolistosairaudet (IBD, inflammatory bowel disease) ovat lisääntyneet 
merkittävästi ja potilasmäärät viisinkertaistuneet viimeisen 25 vuoden aikana. Uusia 
tautidiagnooseja tehdään yli 2000 vuodessa ja määrä lisääntyy vuosittain 6-8 %. (Färk-
kilä 2013.) Tulehduksellisten suolistotautien (jatkossa IBD) diagnostiikassa käytetään 
usein kalprotektiinin määritystä potilaan ulostenäytteestä. Kalprotektiini on erityisesti 
neutrofiilisten valkosolujen erittämä proteiini, jota erittyy ulosteeseen suolenlimakalvon 
tulehdustiloissa erityisesti Crohnin taudissa ja ulseroivassa (haavaisessa) koliitissa. 
IBD:ssä kalprotektiinipitoisuus nousee ulosteessa huomattavasti. (Sipponen & Kolho 
2011, 2631.) 
 
Ulosteen kalprotektiinia voidaan mitata nopeasti potilaan ulosteesta erilaisilla vierites-
teillä (Vestergaard, Nielsen, Dahlerup & Hornung 2008, 1). Vieritestillä saadaan yleis-
kuva tulehduksellisten suolistosairauksien aktiivisuudesta nopeasti ja siitä on apua 
IBD:n ja ärtyneen suolen oireyhtymän erotusdiagnostiikassa (IBS, irrital bowel disease). 
Epäiltäessä IBD:tä, seulontatutkimuksella pystytään vähentämään kajoavia (invasiivi-
sia) tähystystutkimuksia. Endoskooppisilla eli tähystystutkimuksilla on monia haittavai-
kutuksia ja ne eivät sovi toistuvaan seurantaan, kun taas ulosteen kalprotektiinitutkimus 
on non-invasiivinen ja halpa menetelmä IBD:n ja IBS:n erotusdiagnostiikkassa. (Min-
demark 2010, 38–40). Ihanteellisen vieritestin tulisi olla helposti suoritettava, toistetta-
va, kohtuuhintainen sekä herkkä ja tarkka suolistotulehduksen osoittaja (Sipponen & 
Kolho 2011, 2631). 
 
Opinnäytetyössä vertaillaan kolmea ulosteen kalprotektiinipitoisuutta osoittavaa vieri-
testiä referenssimenetelmänä toimivaan entsyymi-immunologiseen ELISA-
menetelmään, joka tehdään Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin laboratoriossa 
(HUSLAB). Vieritestit ovat Orionin Certest, PreventID CalDetect sekä Bühlmann 
Quantum Blue ja näytteet ovat potilasnäytteitä. Opinnäytetyön tavoitteena on tuottaa 
tietoa, jonka perusteella tullaan ottamaan Keski-Suomen keskussairaalan käyttöön ulos-
teen kalprotektiinia osoittava vieritesti. Toimeksianto opinnäytetyölle tuli Keski-
Suomen sairaanhoitopiirin laboratorioliikelaitos KESLABilta.  
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2 TULEHDUKSELLISET SUOLISTOSAIRAUDET 
 
 
Tulehduksellisilla suolistosairauksilla tarkoitetaan ulseroivaa eli haavaista koliittia, jota 
sairastaa kaksi kolmasosaa sekä Crohnin tautia, jota sairastaa yksi kolmasosaa sairastu-
neista potilaista. Näiden sairauksien syitä ei tarkasti tunneta ja aiheuttajia voi olla use-
ampiakin. Onkin esitetty, että sairaudet liittyvät hyvään elintasoon ja kaupunkiasumi-
seen, eikä altistavia tekijöitä sairastumiselle tiedetä (Niemelä 2007, 466–467 ). Kysees-
sä lienee kuitenkin sisäsyntyinen tulehdusreaktio suolen limakalvon rakenteissa (Pu-
hakka 2012, 217). 
 
Tulehdukselliset suolistosairaudet yleistyvät koko ajan ja ne ovat osoittautuneet teollis-
tuneiden maiden sairauksiksi (Puhakka 2012, 217). Kansaneläkelaitoksen erityiskorvat-
tavien lääketilastojen perusteella tulehduksellisten suolistosairauksien ilmaantuvuus 
Suomessa on noin 200/100 000 asukasta vuodessa ja ne ovat yleistyvä ilmiö (Niemelä 
2007, 467). Professori Färkkilä toteaa suolistotulehdusten olevan jo lähes kansantauti, 
koska niiden esiintyvyys lisääntyy voimakkaasti, jopa 8 % vuodessa. Potilasmäärät ovat 
viisinkertaistuneet viimeisen 25 vuoden aikana ja uusia tautidiagnooseja tehdään yli 
2000 vuodessa. Diagnoosin saaneita on Suomessa noin 37 000. (Färkkilä 2013.) 
 
Oireet sekä taudinkuva voivat vaihdella suuresti eri potilaiden välillä ja taudinkuvassa 
voi olla myös piirteitä sekä Crohnin taudista että ulseroivasta koliitista. Noin 10-20 
%:ssa  tapauksista ei voi tehdä diagnostista eroa ulseroivan koliitin ja Crohnin taudin 
välillä. (Niemelä 2007, 467.) Tulehduksellinen suolistosairaus (IBD) diagnosoidaan 
yleensä endoskooppisella kolonoskopiatutkimuksella ja IBD:n hoitona käytetään ensisi-
jaisesti lääkehoitoa, tarvittaessa myös kirurgiasta hoitoa. Seurannassa endoskooppisia 
tutkimuksia tehdään, mikäli löydöksellä katsotaan olevan merkitystä potilaan hoidon 
kannalta. Kliinisen aktiivisuuden seurantaan on käytetty hemoglobiini-, lasko- ja C-
reaktiivisen proteiinin (CRP) -määrityksiä sekä seerumin albumiinin mittausta. (Nieme-
lä 2007, 501.) Uusi markkeri IBD:n erotusdiagnostiikassa ja seurannassa on ulosteen 
kalprotektiinipitoisuus, jonka on todettu olevan spesifimpi markkeri osoittamaan suolis-
totulehdusta (Manz, Burri, Rothen, Tchanguizi, Niederberger, Rossi, Beglinger & Leh-
mann 2012, 4). 
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2.1  Ulseroiva eli haavainen koliitti 
 
Ulseroiva koliitti (Colitis ulcerosa) eli haavainen paksusuolen tulehdus on krooninen 
suolistosairaus, joka esiintyy paksusuolen alueella. Haavaista paksusuolentulehdusta 
sairastaa 4-5 henkilöä tuhannesta ja se on nuorten aikuisten sairaus, joka alkaa usein 
20–35-vuotiaana. (Mustajoki 2012.) Tyypillisiä oireita Colitis ulserosalle on ripuli, jo-
hon saattaa liittyä myös veriset ja limaiset ulosteet, sekä ajoittain esiintyvät vatsakivut. 
Tautiin voi kuulua myös muita yleisoireita kuten ruokahaluttomuutta, anemisoitumista, 
yleiskunnon laskemista sekä laihtumista. (Niemelä 2007, 469.)  
 
Oireiden kesto, oirekuva sekä vaiheet saattavat vaihdella suuresti eri potilaiden välillä. 
Taudinkulkuun kuuluvat toistuvat relapsit (taudin uusiutumisvaihe), jotka voivat tulla 
muutamien viikkojen, kuukausien tai jopa vuosien välein ja lääkehoidolla saavutetut tai 
spontaanit remissiot. Noin 10–20 %:lla sairaus jatkuu aktiivisena ilman selviä remissioi-
ta jopa vuosien ajan. (Niemelä 2007, 469.)  
 
Haavainen koliitti diagnosoidaan paksusuolen tähystystutkimuksella ja diagnoosi var-
mistetaan aina histologisen näytteen mikroskooppisella tutkimuksella (Mustajoki 2012). 
Anamneesi eli esitiedot ovat myös tärkeä osa diagnoosia. Tavanomaiset laboratorioko-
keet ovat lievissä ja keskivaikeissakin tapauksissa yleensä normaaleja, mutta pitkään 
jatkunut verenvuoto voi aiheuttaa anemiaa. (Niemelä 2007, 471.) Diagnoosin jälkeen 
aloitetaan mahdollinen lääkehoito uusiutumisen estämiseen, jonka tehoa seurataan labo-
ratoriokokein ja uusintatähystyksillä (Mustajoki 2012). 
 
Tauti rajoittuu paksunsuolen eri osiin ja jaetaan esiintyvyyden perusteella kolmeen tau-
timuotoon: peräsuoleen rajoittuvaan krooniseen tulehdukseen (proktiitti), paksusuolen 
loppupään tauti (distaalinen koliitti), tai tulehdus voi esiintyä koko paksunsuolen alueel-
la (laaja-alainen koliitti). Tauti voidaan luokitella myös oireiden voimakkuuden perus-
teella (Puhakka 2012, 217). Taudin aaltoilevuudesta ja monimuotoisuudesta johtuen se 
on vaikea luokitella, mutta käytännössä yleisoireiden ja jatkuvien vatsakipujen ilmaan-





2.2 Crohnin tauti 
 
Crohnin tauti on krooninen tulehduksellinen suolistosairaus, joka voi aiheuttaa tuleh-
dusmuutoksia kaikkialle ruuansulatuskanavaan suusta peräaukkoon, mutta tyypillisin 
paikka on ohutsuolen loppuosa. Crohnin tautiin sairastuu Suomessa vuosittain noin 400 
henkilöä ja noin 70 %:lla on taudissaan aaltoilua aktiivisen vaiheen ja remission välillä, 
potilaat voivat olla pitkäänkin oireettomia ja välillä voi olla runsaasti oireita antavia 
jaksoja. (Puhakka 2012, 218–219; Jussila, Tarnanen & Vuorio, 2011.)  
 
Crohnin taudin oireisiin kuuluvat kuume, laihtuminen, vatsakivut, veriulosteet sekä 
anaalikanavan vaivat. Yleisoireista väsymys ja kuumeilu nousevat tyypillisesti esille 
pitkään jatkuneiden oireiden vuoksi. Vaikeassa taudissa myös fistelit eripuolilla suolta 
sekä suolesta ympäröiviin elimiin ovat tyypillisiä. Crohnin taudin taudinkuva on hyvin 
salakavala ja vaihteleva, koska tauti voi esiintyä missä tahansa ruuansulatuskanavaa. 
Crohnin tautia voidaan luokitella tautikuvanperusteella strikturoivaksi, fistuloivaksi tai 
tulehdukselliseksi taudiksi. (Niemelä 2007, 487–488, 490–494.)  
 
Epäiltäessä Crohnin tautia tavallisin tutkimus on paksusuolen tähystys, jonka yhteydes-
sä tutkitaan myös ohutsuolen loppuosa sekä otetaan näytepaloja mikroskooppista tutki-
musta varten. Ohutsuoli voidaan tutkia tietokonetomografialla, magneettikuvauksella tai 
kapselikuvauksella. (Jussila ym. 2011.) Yleensä oikeaan diagnoosiin päästään kliinisen 
kuvan sekä histologisen kudosnäytteen mikroskooppitutkimuksella ja sulkemalla pois 
infektion aiheuttama enterokoliitti (Niemelä 2007, 489). Taudin aktiivisessa vaiheessa 
seuranta on tarpeen muutaman kuukauden välein, mutta tähystystutkimusten tarve har-
kitaan tapauskohtaisesti (Jussila ym. 2011). Tauti aiheuttaa syvän tulehduksen ja aktii-
vista tautia sairastavilla veren tulehdusparametrit, kuten C-reaktiivinen proteiiini (CRP) 
ja lasko usein kohoavat. Usein myös verenkuva on aneeminen, joka voi johtua raudan, 





3 KALPROTEKTIINI SUOLISTOTULEHDUKSEN INDIKAATTORINA 
 
 
Kalprotektiini on valkuaisaine, jota vapautuu ulosteeseen IBD:ssä erityisesti veren neut-
rofiilisistä valkosoluista, mutta myös monosyyteistä ja aktivoituneista makrofageista. 
Suolen limakalvon tulehtuessa kalprotektiinia alkaa erittyä ja tämän pitoisuus voidaan 
mitata ulosteesta. Kalprotektiini on kalsiumia ja sinkkiä sitova proteiinikompleksi, joka 
koostuu yhdestä kevytketjusta ja kahdesta raskaspolypeptidiketjusta. (Sipponen 2009.) 
Pitoisuustaso heijastaa epäsuorasti suolen limakalvon tulehduksen laajuutta ja vaikeus-
astetta, mutta tulehduksen mahdollisesta aiheuttajasta se ei kerro mitään vaan taso voi 
nousta sekä äkillisessä suolistotulehduksessa että pitkäaikaisessa sairaudessa (Kolho 
2012, 43).  
 
Kalprotektiinin pitoisuuden määritystä ulosteesta voidaan hyödyntää tulehduksellisten 
suolistosairauksien diagnostiikassa, aktiivisuuden arvioinnissa, hoidon seurannassa ja 
pahenemisvaiheen ennustamisessa sekä suolistotulehduksen poissulkemiseksi (kuvio 1) 
(Manz ym. 2012, 2). 
 
Ulosteen kalprotektiinimääritys on viimevuosina osottautunut erittäin tärkeäksi tutki-
mukseksi vatsavaivojen syitä selviteltäessä ja erityisesti IBD:n ja IBS:n erotusdiagnos-
tiikassa. (Kolho 2012, 43.) Ei- tulehdukselliset vatsavaivat ovat hyvin yleisiä ja ärty-
neen suolen oireyhtymä on näistä tavallisin. Se on toiminnallinen vatsavaiva, jolloin 
mitään fysiologista tai anatomista poikkeavuutta ei voida todeta. Arvioidaan, että jopa 

































KUVIO 1. Tulehduksellisen suolistosairauden tutkimusprosessi (muokattu Mindemark 
2010, 38) 
 
Kroonista tulehduksellista suolistosairautta potevat joutuvat käymään toistuvasti pak-
susuolen tähystyksissä suolen tulehduksen aktiivisuuden arvioimiseksi. Luotettavia 
merkkiaineita tähän tulehduksen tarkkailuun, taudin pahenemisvaiheen varhaiseen ha-
vaitsemiseen sekä lääkevasteen arvioimiseen on kaivattu pitkään. Tavalliset tulehdus-
mittarit kuten lasko ja CRP eli C-reaktiivinen proteiini korreloivat verraten huonosti 
tulehdukseen suolen limakalvolla, eikä niiden avulla voida ennustaa taudinkulkua riittä-
vän hyvin. (Sipponen & Kolho 2011, 2631.) Tutkimuksilla on voitu osoittaa, että ulos-
teen kalprotektiinipitoisuutta voidaan käyttää taudinkulun seurannassa terveydenhuoltoa 















TAVOITE POISSULKEA IBD 
- ulosteen kalprotektiini määritys 
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Ihanteellisen suolistotulehduksen merkkiainetutkimuksen tulisi olla helposti suoritetta-
va, toistettava, kohtuuhintainen sekä herkkä ja tarkka suolistotulehduksen osoittaja. 
Käytössä olevista laboratoriotutkimuksista ulosteesta mitattava kalprotektiini täyttää 
nämä vaatimukset parhaiten. Kalprotektiinia erittyy myös plasmaan, nivelnesteeseen, 
sylkeen, likvoriin sekä virtsaan, mutta ulosteessa sen pitoisuus on suurin. Normaalissa 
tilassa ulosteen kalprotektiinipitoisuus on kuusinkertainen verrattuna plasman pitoisuu-
teen. (Sipponen & Kolho 2011, 2631.) Kalprotektiini on ulosteessa hyvin stabiili ja taso 
pysyy oleellisesti muuttumattomana useiden päivien ajan, vaikka näyte säilytettäisiin 
huoneenlämmössä (Kolho 2012, 43). 
 
Epäiltäessä tulehduksellista suolistosairautta voidaan potilaan ulosteesta seulomalla 
kalprotektiinipitoisuutta vähentää invasiivisia tähystystutkimuksi, jolla saadaan aikaan 
merkittäviä kustannussäästöjä verrattuna suoraan kolonoskopiatutkimukseen (pak-
susuolentähystys) (Mindemark 2010, 40). Myös potilaat ovat ottaneet määrityksen posi-
tiivisesti vastaan ja nuoretkin potilaat ovat usein motivoituneita antamaan näytteen tut-
kittavaksi (Kolho 2012, 43). Määritys voidaan tehdä kertanäytteestä ulostetta, eikä ulos-
teen koostumus vaikuta merkittävästi tulokseen. Tutkittavan ei tarvitse noudattaa eri-
tyistä ruokavaliota, mutta tulehduskipulääkkeiden käyttöä tulisi välttää 1-2 viikkoa en-
nen näytteenantoa. (Sipponen & Kolho 2011, 2632.) 
 
Suurentuneen ulosteen kalprotektiinipitoisuuden perusteella potilaat voidaan ohjata pe-
rusterveydenhuollosta jatkotutkimuksiin, jossa tulehduksellinen suolistosairaus voidaan 
diagnosoida kolonoskopian avulla. Infektion mahdollisuus tulee sulkea pois ennen tä-
hystystoimenpidettä. (Färkkilä 2013.) 
 
Ulosteen kalprotektiinitaso kuvastaa hyvin paksusuolen limakalvon tulehdusta, mutta 
peräsuolen tilaa sillä ei voida selvitellä. Mikäli tulehduksellisen suolistosairauden epäily 
on vahva, potilas tarvitsee jatkoselvittelynä tähystystutkimuksen, eikä kalprotektiinitut-
kimukselle ole näin ollen aihetta. Jos kalprotektiinitaso on jatkuvasti koholla, mutta 
paksusuolen tähystyksessä ei tavata mitään epänormaalia, on jatkoselvittelyt ohutsuolen 





Kalprotektiinimääritystä voidaan käyttää myös hoitovasteen seurannassa. Jos kalprotek-
tiinipitoisuus pysyy muuttumattomana korkealla tasolla tai nousee, ei hoito toimi odote-
tusti. Olemassa ei kuitenkaan ole tutkimuksellista näyttöä siitä, mikä olisi hoitovasteen 
arvioinnissa se kalprotektiinitaso, joka on ns. riittävän hoitovasteen mittari tai toisaalta 
tasoa, jonka perusteella harkittaisiin hoidon tehostamista. Jos ulosteen kalprotektiinipi-
toisuus on toistuvasti hyvin korkealla tasolla vaikka potilaan vointi on hyvä, on kalpro-
tektiinilöydös aihe tarkemmalle endoskooppiselle selvittelylle. (Manz ym. 2012, 3-4, 6.)  
 
Normaalin ulosteen kalprotektiinipitoisuuden on ehdotettu olevan alle 50 µg/g, mutta 
IBD:n erotusdiagnostiikassa ja seurannassa on normaalin pitoisuuden raja-arvoksi va-
kiintunut 100 µg/g. (Sipponen & Kolho 2011, 2632.) Lapsipotilailla tämän on arvioitu 
olevan sopiva raja kohonneille arvoille nykyisillä menetelmillä, mutta aikuispotilaiden 
kohdalla on mietitty tulisiko viitearvon olla korkeampi, jopa 200 µg/g. (Kolho 2012, 
43.) Suoliston tulehduksellisessa tilassa kalprotektiinipitoisuus voi olla jopa kymmeniä 
tuhansia (Sipponen 2009, 34). Aivan pienillä lapsilla taso on viitearvoja korkeampi ja 
alle 1,5- vuotiailla määritystä tulee käyttää vain tarkoin harkiten. Kalprotektiinipitoisuus 
ulosteessa voi kohota myös esimerkiksi tulehduskipulääkkeiden aiheuttamassa suolivau-
riossa, nuoruusajan suoliston polyyppien ilmaantumisessa tai aikuispotilailla karsi-
noomaan liittyen, eikä näin ollen numeerisen arvon perusteella voi tehdä päätelmiä 
mahdollisesta taustasyystä. (Kolho 2012.)  
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4 VERTAILTAVAT TESTIMENETELMÄT 
 
 
Opinnäytetyössä vertaillaan kolmea ulosteen kalprotektiinia mittaavaa vieritestiä: 
Bühlmannin Quantum Blue:a, Orionin Certest:ä sekä PreventID CalDetect:ä referens-
sinämenetelmänä toimivaan Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin eli HUSLAB:n 
laborotorio polyklonaaliseen ELISA-menetelmään. Vieritestit perustuvat immunokro-
matografiseen menetelmään. Ennen varsinaista opinnäytetyön aloittamista tehtiin 






Arkikielen termiä pikatesti voidaan pitää väistyvänä vieritestitermin synonyyminä. Laa-
dunvalvontapalveluja tuottavan Labquality Oy:n asiantuntijasuosituksen mukaan (2009) 
vieritutkimuksella tarkoitetaan yleensä sellaisia tutkimuksia, jotka suoritetaan pääasias-
sa tavanomaisen laboratorioympäristön ulkopuolella potilaan vieressä, lähellä tai odot-
taessa, hoitoyksikön toimesta ja vastuulla. Vieritesteissä tulee soveltaa samoja laatuvaa-
timuksia kuin perinteisissä laboratoriotutkimuksissa, kuten näytteenotossa, näytteenkä-
sittelyssä, mittauslaitteen huollossa ja kalibroinnissa sekä tulosten sisäisessä ja ulkoises-
sa laadunarvioinnissa. Myös postanalyyttiset tekijät tulee huomioida. (Ulkoiset laa-
dunarviointi palvelut pika- ja vieritesteille, 2009.) Opinnäytetyössä käytetyissä vierites-
teissä laadunvarmistus toteutuu vieritestien sisäisellä kontrollilla. Laadunvarmistus voi-
daan tehdä myös laitevalmistajan ulkoisella omalla positiivisella kontrollilla. Orionin 
Certest:llä sekä Bühlmannin Quantum Blue- vieritestillä oli omat laitevalmistajan posi-












Entsyymi-immunomenetelmissä (kuvio 2) (EIA, enzyme immunoassay) vasta-aineeseen 
tai antigeeniin on liitetty entsyymileima. Kun vasta-aineen ja antigeenin tasapaino on 
syntynyt ja ylimääräinen entsyymi poistettu reaktioseoksesta, lisätään siihen substraatti-
liuosta, jonka entsyymi hajottaa fotometrisesti mitattavaksi yhdisteeksi. Detektointireak-
tiota katalysoiva entsyymi voi olla sidottu vasta-aineeseen, jolloin puhutaan ELISA-
tekniikasta (entzyme-linked immunosorbent assay). (Niemelä & Pulkki 2010, 84.) ELI-
SA- menetelmä on heterogeeninen EIA-menetelmä, joka perustuu kaksoisvasta-aine 
tekniikkaan (Halonen 2004, 94). 
 
 
KUVIO 2. Kaksoisvasta-aineeseen perustuvan ELISA-menetelmän periaate (Muokattu 
Halonen 2004, 95.) 
 
HUSLAB käyttää ELISA-menetelmässään polyklonaalisia immunoglobuliineja, jotka 
kykenevät sitomaan erilaisia luonnossa esiintyviä ja synteettisiä yhdisteitä. Polyklonaa-
linen immunoglobuliini saadaan, kun vasta-aineita tuottava eläin immunisoidaan määri-
tettävällä yhdisteellä ja se alkaa tuottaa useita erilaisia spesifisiä vasta-aineita. Näin syn-
tyy vasta-aineseos eli polyklonaalinen vasta-aine, jossa antigeenin sitoutumispaikka 




4.3 Immunokromatografinen menetelmä 
 
Immunokromatografinen menetelmä perustuu samanaikaisesti vapaan ja sitoutuneen 
yhdisteen erottamiseen nitroselluloosa- tai lasikuitukalvolla. Kalvossa on tyyny, johon 
on upotettuna värillisillä lateksi- tai kultapartikkeleilla leimattua vasta-ainetta tai anti-
geeniä. Näyte imeytetään kasetin tyynyyn, josta näytteen mitattava antigeeni tai vasta-
aine sitoutuu konjugaattiin, muodostaen immunokompleksin, joka kulkeutuu detektio-
alueelle. Detektioalueella immobilisoitunut eli kiinnitetty vasta-aine tai antigeeni py-
säyttää immunokompleksin kulun muodostaen positiivisen värillisen viivan detektioalu-
eelle. (Halonen 2004, 100.) 
 
 
4.4 Bühlmann Quantum Blue-vieritesti 
 
Bühlmann Quantum Blue-testimenetelmä on tarkoitettu ulosteen kvantitatiiviseen kalp-
rotektiinin määrittämiseen. Menetelmä perustuu immunokromatografiseen kaksoisvas-
ta-ainetekniikkaan, jossa erillinen optinen lukija (kuva 1) mittaa testikasetilta testiviivan 
intensiteetin perusteella näytteen kalprotektiinipitoisuuden. Testin määritysraja on 100 
µg/g, jonka ylittävän tuloksen lukijalaite antaa numeerisesti 1800 µg/g asti.  
 
KUVA 1. Bühlmann Quantum Blue-testin optinen lukija (Kuva: Satu Tervo 2012) 
 
Testi perustuu selektiiviseen immunologiseen kaksoisvasta-ainetekniikkaan, joka on 
monoklonaalinen menetelmä. Testin membraani on päällystetty kalprotektiinille spesifi-
sillä monoklonaalisilla sidotulla vasta-aineella. Toinen monoklonaalinen vasta-aine on 
konjugoitunut kultakolloidi, joka esiintyy vapaana kolloidina näytetyynyllä. Reaktio 
tapahtuu näytetyynyllä, kun siihen lisätään uutosliuosta, johon on vapautunut näytteestä 
kalptotektiiniantigeeniä. Antigeeni sitoutuu kultakolloidilla päällystettyyn vasta-
aineeseen. Yhdisteen kulkeutuessa membraanilla, sitoutuu antigeeni-vasta-
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ainekompleksi päällystettyyn vasta-ainemembraaniin muodostaen näyteviivan, loput 
vapaana olevat konjugoituneet antigeenit sitoutuvat membraaniin sidottuun eläinperäi-
seen vasta-aineeseen muodostaen kontrolliviivan. Kontrolliviiva vahvistaa sen, että testi 
on toiminut ja suoritettu oikein. Testipakkauksessa tulee mukana tarvittavat reagenssit, 
testikasetit ja kalibrointikortti. Laitetoimittaja toimitti vortex-sekoittajan, putkitelineet ja 
uutosputket sekä optisen lukijan. (Bühlmann Quantum blue 2011.) Lisäksi tarvittiin eri 
tilavuuksisia automaattipipettejä ja näiden kärkiä. sekä sekuntikello. 
 
Ulostesuspensio valmistetaan muoviputkessa (kuva 2), jossa on valmiina metallinen 
sekoitusvieteri. Putken korkissa on näytekuppi, johon annostellaan ulostetta niin, että 
korkin näytekupissa on piripintaan näytettä. Tässä vaiheessa tulee huomioida, että näy-
tettä laitetaan oikealle puolelle korkkia. Näytekorkki napsautetaan putken alaosaan kiin-
ni ja putkeen pipetoidaan 3 ml uuttoliuosta (reagenssi 1). Suspensioputken yläpää sulje-
taan toisella korkilla ja vortexoidaan eli sekoitetaan niin, että uloste sekoittuu uuttoliu-
okseen. Sekoituksen jälkeen suspension annetaan seisoa 10 minuuttia. Seisottamisen 
jälkeen tehdään laimennos erilliseen puhtaaseen putkeen, johon pipetoidaan 1 ml lai-
mennosliuosta (reagenssi 2) sekä 20 µl tehtyä ulostesuspensiota. Valmista laimennosta 
pipetoidaan testikasetin (kuva 2) näytekuoppaan 80 µl ja tulos voidaan mitata optisella 
lukijalla 15 minuutin kuluttua. Kokonaisuudessa testin tekemiseen menee noin 30 mi-
nuuttia. Reagenssiliuokset ja testikasetit säilyvät 2-8 °C pakkaukseen merkittyyn säily-
tyspäivämäärään asti. Liuosten, testikasettien ja näytteen tulee olla huoneenlämpöisiä, 
kun testiä aletaan suorittaa. (Bühlmann Quantum Blue 2009.) 
 
 







4.5 Orion Certest-vieritesti 
 
Orionin valmistama Certest- vieritesti on tarkoitettu ulosteen kalprotektiinin määrityk-
seen. Certest on immunokromatografinen vieritesti, joka on ei-invasiivinen, mutta spesi-
finen menetelmä ihmisperäisen kalprotektiinin seulontaan. Certest on yhdistelmäkasetti-
testi, jolla saadaan tulos raja-arvoilla negatiivinen, positiivinen yli 50 µg/g ja positiivi-
nen yli 200 µg/g. Testi luetaan visuaalisesti. (Orion Diagnostica Oy 2011.) 
 
Testikasetin membraanin testiviivat on esipäällystetty vasta-aineella ja testityynyyn on 
esikuivattu ihmisperäistä kalprotektiinia sekä värillistä konjugaattia. Testin aikana tyy-
nylle imeytetty näytesuspensio reagoi konjugaatin kanssa ja tämä seos siirtyy membraa-
nia pitkin kapillaarivirtauksen avulla näytealueelle. Positiivinen tulos näyttäytyy punai-
sena viivana, kun spesifinen vasta-aine membraanissa vangitsee värillisen konjugaatin. 
Näytteen jatkaessa matkaa immobilisoitunut vasta-aine kiinnittyy kontrolliviivaan muo-
dostaen vihreän värillisen viivan. Kontrolliviivan muodostuminen vahvistaa sen, että 
testi on toiminut ja suoritettu oikein. (Certest Biotec 2011.) 
 
Testipakkauksessa tulee mukana Certest:n omat ulostesuspension valmistusputket (kuva 
3), joissa on valmiina uuttoliuos. Putken näytteenottotikku kierretään putkesta irti ja 
upotetaan ulosteeseen niin, että tikussa olevat hahlot täyttyvät ulostenäytteestä. Näyte-
tikku kierretään takaisin kiinni uuttoputkeen ja ravistellaan voimakkaasti, jotta uloste 
sekoittuu nesteeseen. (Orion Diagnostica Oy 2011.) 
 
 




Orionin Certest:n kasettitestissä (kuva 3) on kaksi erillistä testi-ikkunaa näytekaivoi-
neen. Kumpaankin näytekaivoon pipetoidaan puristamalla suoraan ulostesuspensioput-
kesta 4 tippaa suspensiota (100 µl) ja tulos on luettavissa 10 minuutin kuluttua. Tulos on 
negatiivinen sen ollessa alle 50 µg/g ja testiviivaa ei muodostu detektioalueelle. Testi-
kasetti antaa positiiviselle tulokset yli 50µg/g (alle 200 µg/g) tai yli 200 µg kalprotektii-
nia grammassa ulostetta. Avaamaton testikasettipussi sekä ulostesuspensioputki säilyvät 




4.6 PreventID CalDetect-vieritesti 
 
PreventID CalDetect-testi on ulosteen kalprotektiinin määritykseen tarkoitettu semi-
kvantitatiivinen vieritesti, joka perustuu immunokromatografiseen menetelmään. Cal-
Detect-testin määritysrajat ovat negatiiviselle näytteelle 0 tai alle 15 µg/g, hieman ko-
honnut 15-60 µg/g sekä selkeästi positiivinen tulos, kun pitoisuus on yli 60 µg/g. Testi 
luetaan visuaalisesti. (Preventis GmbH 2009.) 
 
Testikasetti pitää sisällään kolme testiviivaa ja yhden kontrolliviivan. Kalprotektiinin 
mittaus perustuu kaksoisvasta-ainetekniikkaan, jossa käytetään monoklonaalisia vasta-
aineita. Vasta-aineet on yhdessä kiinnitetty testikasetissa olevaan nitroselluloosakalvoon 
kolmen testiviivan kohdalle, jotka ovat määrätyllä etäisyydellä toisistaan. Vastakkainen 
vasta-aine on kolloidinen kultakonjugaatti, joka liukenee uutosliuokseen ja reagoi läsnä 
olevan kalprotektiinin kanssa. Yhdessä ne muodostavat kompleksin, joka liikkuu kapil-
laari-ilmiön avulla nitroselluloosakalvolla. Testialueella kalprotektiini-anti-
kalporotektiini-konjugaatti reagoi anti-kalprotektiini-vasta-aineseokseen. Testialueelle 
muodostuu näkyvät viivat, riippuen kalprotektiinin pitoisuudesta. Tästä syystä kalpro-
tektiinin pitoisuuden arvioiminen on semi-kvantitatiivinen tutkimus. Nitroselluloosakal-
voon on lisätty myös päällystettyä spesifistä anti-immunoglobuliini vasta-ainetta, joka 
näyttäytyy kontrollialueella testiviivana, osoittaen testin toimivuuden ja että testi on 





Testipakkauksessa tulee mukana CalDetect:n omat ulostesuspension valmistusputket 
(kuva 4), joissa on valmiina uuttoliuos. Putken näytteenottotikku kierretään putkesta irti 
ja upotetaan ulosteeseen niin, että tikussa olevat hahlot täyttyvät ulosteesta. Näytetikku 
kierretään takaisin kiinni putkeen ja ravistellaan voimakkaasti, jotta uloste sekoittuu 
nesteeseen. (Preventis GmbH 2009.) 
 
Testi on yksinkertainen kasettitesti (kuva 4), jossa ulostesuspensiota puristetaan putkes-
ta 3 tippaa kasetin näytekaivoon ja tulos on luettavissa 10 minuutin kuluttua. Tulos on 
negatiivinen (alle 15 µg/g) ja positiivinen mikäli tulos on 15-60 µg/g tai yli 60 µg kalp-
rotektiinia grammassa ulostetta. Testissä on myös sisäinen kontrolli, joka osoittaa testin 
toimivuuden. Avaamaton testikasettipussi sekä ulostesuspensioputki säilyvät 4-30 °C: 
ssa pakkauksessa määritettyyn säilyvyys päivämäärään asti. (Preventis GmbH 2009.) 
 
 





5 TUTKIMUKSEN TARKOITUS, TAVOITE JA TUTKIMUSONGELMAT 
 
 
Opinnäytetyön tarkoituksena on vertailla Bühlmann Quantum Blue-, Orion Certest- 
sekä PreventID CalDetect- vieritesteistä saatuja tuloksia ja tulosten yhteneväisyyttä 
HUSLABin polyklonaaliseen ELISA- referenssimenetelmään. Ennen varsinaista käy-
tännöntyön aloitusta vertailtiin Bühlmann Quantum Blue-testin kahta suspensioputkea, 
niiden käytettävyyttä ja analyyttistä laatua. 
 
Tutkimuksen tavoitteena on tuottaa tietoa, jota voidaan hyödyntää vieritestimenetelmän 
valinnassa. Tutkimuksessa vertaillaan eri menetelmillä saatuja tuloksia, käyttöominai-
suuksia, tulosten tulkintaa ja läpimenoaikaa. Vieritesteistä tullaan valitsemaan Keski-
Suomen sairaanhoitopiirin käyttöön ominaisuuksiltaan paras testi, jolla toivotaan saavan 





- Kuinka testi soveltuu käyttötarkoitukseen? 
- Millainen vieritestin mittausalueen luettavuus on?  
- Onko vieritestien tulostaso yhteneväinen referenssimenetelmään? 
 
Tekninen suoritus: 
- Minkälainen vieritesti on suorittaa? 
- Kuinka kauan vieritestin suorittaminen vie aikaa? 









Vieritestien vertailussa käytetään kvantitatiivista tutkimusotetta. Kvantitatiivisessa tut-
kimuksessa asioita kuvataan numeeristen suureiden avulla ja tuloksia voidaan havain-
nollistaa taulukoilla ja kuvioilla. Usein tutkitaan myös eri asioiden välisiä riippuvai-
suuksia tai tutkittavassa ilmiössä tapahtuneita muutoksia. Otoskoon pitää olla riittävän 
suuri ja edustava, jotta sen perusteella voidaan tehdä yleistyksiä tutkittavasta ilmiöstä. 
(Heikkilä 2008, 16.) Hirsjärven, Remeksen ja Sajavaaran (2009) määritelmän mukaan 
perussääntönä on, että mitä tarkemmin otoksen avulla saatujen tulosten halutaan vastaa-
van perusjoukon lukuja, sitä suurempi otos on oltava. Opinnäytetyössämme aineiston 





Aineisto koostui potilailta saaduista ulostenäytteistä, jotka testattiin kolmella vieritestil-
lä: Orionin Certest:llä, PreventID CalDetect:llä ja Bühlmann Quantum Blue:lla sekä 
lähetettiin analysoitavaksi HUSLABin laboratorioon, jossa on käytössä ELISA-
menetelmä. Otos koostui 35 ulostenäytteestä, jotka tulivat kalprotektiinipyynnöllä (F-
Calpro) sekä sairaalan sisältä että maakunnista Keski-Suomen sairaanhoitopiirin labora-
torioliikelaitoksen (KESLAB) laboratorioon. Ulostenäytteet jaettiin kahteen osaan, jois-
ta alkuperäisillä F-Calpro pyynnöllä oleva näyte lähetettiin HUSLABin normaalin käy-
tännön mukaisesti ja toinen osa ulostenäytteestä varattiin omiin vieritesteihin.  
 
Näytteiden lukumäärä määräytyi käytettävissä olevien testipakkausten mukaan, joita oli 
käytössä jokaisella testimenetelmällä 40 kappaletta. Tuloksia saatiin yhteensä 35 kusta-
kin testimenetelmästä. Muutama testi käytettiin kontrolleihin sekä harjoituskappaleina. 
 
Näytteenantajat olivat saaneet ohjeistuksen ja välineet näytteenantoon tutkimuksen pyy-
tävästä yksiköstä. KESLABin potilasohjeen (2012) mukaisesti ulostetta otettiin kaari-
maljaan tai vastaavaan astiaan (näytteeksi ei sovi WC-altaasta otettu näyte), josta siirret-
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tiin peukalonpään kokoinen nokare ulostetta näytepurkkiin. Näytepurkki suljettiin huo-
lellisesti ja purkkiin merkittiin henkilötiedot sekä näytteenottopäivämäärä. Tutkittavan 
ei tarvinnut noudattaa erityistä ruokavaliota. Näyte pyydettiin toimittamaan samana tai 
viimeistään seuraavana päivänä laboratorioon. (Keski-Suomen sairaanhoitopiiri 2012.) 
 
Teoriaosuuteen aineistoa kerättiin tutkimalla erilaisia tietokantoja internetissä, kirjoja, 
lehtiartikkeleita, tutkimuksia sekä laitevalmistajien tuottamia materiaaleja. Teoriatiedon 
keruussa hyödynnettiin monipuolisia lähteitä, joista valittiin sopivat materiaalit varsi-
naiseen opinnäytetyöhön.  
 
 
6.3 Aineiston analyysimenetelmät 
 
Tutkimustulokset analysoitiin käyttämällä Microsoft Excel-tilastointiohjelmaa. Tuloksi-
en vertailemisessa käytettiin korrelaatio- ja regressioanalyysia, jotka kytkeytyvät toi-
siinsa. Regressioanalyysi on korrelaatioanalyysia tarkempi, mutta molemmat menetel-
mät edellyttävät muuttujilta jatkuvuutta ja muuttujien on oltava vähintään välimatka-
asteikolla. (Kananen 2011, 108.) Tulos ilmaistaan Pearsonin korrelaatiokertoimen ne-
liönä (r
2
) (KvantimoTv 2004). Korrelaatiokerroin muodostuu vähintään kahden muuttu-
jan välisestä riippuvuudesta toisiinsa nähden. Korrelaatiokerroin merkitään r:llä tulos-
taulukkoon. Mitä lähempänä kertoimen r arvo on arvoa +1 tai -1 sitä voimakkaampaa 
riippuvuus on muuttujien välillä. Lähellä nollaa oleva r:n arvo kertoo, ettei tilastollista 
riippuvuutta esiinny muuttujien välillä. (Opetushallitus, 2012.) Regressioanalyysi edel-
lyttää muuttujilta samat lähtöedellytykset kuin korrelaatioanalyysi, joten regressio-
analyysia voidaan pitää korrelaatioanalyysin jatkoanalyysinä. Korkea r:n arvo kuvaa 
voimakasta riippuvuutta ja regressioanalyysi selvittää riippuvuuden tarkempaa mate-




-arvo on 1, suora kulkee 
havaintoaineiston jokaisen xy-pisteen kautta eli suoran selitysaste on tällöin 100 %. Se-
litysaste on hyvä r
2
-arvon ollessa 0,5-1,00. Merkintä r
2
=0,65 tarkoittaa, että regres-
siosuora pystyy selittämään 65 % residuaalista eli jäännösarvosta. (Kananen 2011, 112.) 
Opinnäytetyössä hyödynnettiin Microsoft Excel-taulukointiohjelman automaattista kor-
relaatiokertoimen laskentakaavaa. Tutkimustuloksia havainnollistettiin kuvaajien ja 
frekvenssitaulukoiden avulla sekä hyödynnettiin Pearsonin korrelaatiokertoimen neliö-
tä.. Kunkin vieritestin tulostasoa verrattiin HUSLABin tuloksiin.  
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7 TUTKIMUKSEN TOTEUTUS 
 
 
Opinnäytetyön käytännönosuus suoritettiin 25.4–10.7.2012 välisenä aikana. Vieritestei-
hin käytettiin tuoretta ulostetta. Testien vertailu suoritettiin samana päivänä, kun näyte 
saapui laboratorioon sekä tutkittavat ulostenäytteet lähetettiin saman päivän aikana 
HUSLABin laboratorioon, jossa näytteet analysoitiin heidän oman käytännön mukaises-
ti. 
 
Ennen varsinaista vieritestien vertailua vertailtiin Bühlmann Quantum Blue-testin kah-
den suspensioputken käyttöominaisuuksia, tuloksia, sekä testin läpimenoaikaa. Valitse-
mamme suspensioputki oli käyttöominaisuuksiltaan hieman monimutkaisempi, mutta 
putkien välisten testien suorittamiseen kuluneen ajan välillä ei ollut eroa. Valitun sus-
pensioputken tulokset korreloivat paremmin referenssimenetelmänä toimivan Helsingin 
ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin laboratorion tuloksiin verrattuna, jonka perusteella 
valittiin testissä käytettävä suspensioputki. 
 
Aluksi vertailut suoritettiin siten, että toinen tutkijoista teki kaikki vaiheet ja toinen kir-
joitti huomioita muistiinpanoihin sekä otti aikaa. Testisarjan alku tehtiin vieritesti ker-
rallaan, jotta saatiin jokaiselle testille oma läpimeno aikansa. Tämän jälkeen aikaa sääs-
tääksemme teimme testejä limittäin. Molemmat tekivät kaikkia testejä, jotta saatiin 
käyttökokemuksia kahdelta eri käyttäjältä. Vertailuja tehtiin iltapäivisin laboratorion 
vetokaapissa ulosteen kalprotektiini näytteiden saavuttua laboratorioon. Testaukset ajoi-
tettiin harjoittelujaksolle sekä kesätyön ajalle KESLABssa. 
 
Ennen jokaista määritystä otettiin hyvissä ajoin tarvittavat reagenssit ja vieritestit huo-
neenlämpöön. Niiden lämmetessä kerättiin vetokaappiin tarvittavat välineet sekä jaettiin 
ja identifioitiin näytteet. Tiedossa oli alkuperäisen näytteenantajan henkilötiedot, jotta 
HUSLABin tulokset voitiin yhdistää omassa järjestelmässä käytössä olevaan juokse-
vaan numerointiin. Juoksevaa numerointia käytettiin, jotta potilaan henkilöllisyys ei 
paljastuisi tuloksia käsiteltäessä. Vieritestien vertailun yhteydessä ulostenäytteiden esi-
käsittely suoritettiin valmistajien ohjeiden mukaisesti, jonka jälkeen testaukset tehtiin 




Ulostenäytteiden käsittely ja vieritestien vertailu tapahtui vetokaapissa. Bühlmann 
Quantum Blue-testin tulokset luettiin viereisellä pöydällä testinlukulaitteen koon vuok-
si. Työskennellessä käytettiin kertakäyttökäsineitä sekä vetokaappi suojattiin suoja-
liinoin, lopuksi mahdolliset roiskeet pyyhittiin vetokaapista sekä käytössä olleista väli-
neistä. Kaikki pinnat ja välineet desinfiointiin lopuksi. Koko tutkimuksen ajan huomioi-
tiin näytteiden laatu sekä aseptinen työote. 
 
Vieritestien tulokset kirjattiin tutkimuspäiväkirjaan, josta tulokset siirrettiin ATK-lle 
Microsoft Excel-taulukointiohjelmaan (Liite 1.) . Microsoft Exceliin kootuista kalpro-
tektiinipitoisuuksista tehtiin korrelaatiokuvaajat ja frekvenssikuvaajat, joita hyödynnet-
tiin tulosten tulkinnassa. (kuvio 3.) Lisäksi koko tutkimuksen ajan kirjattiin ylös tutki-




KUVIO 3. Testausprosessin kulkukaavio  
Näytteiden käsittely 
-Näytteiden jakaminen ja 
purkaminen 
-Näytteiden identifiointi 
























-Työpisteen ja välineiden 




8 TUTKIMUSTULOKSET JA NIIDEN TARKASTELU 
 
 
Opinnäytetyössä verrattiin jokaista vieritestimenetelmää referenssimenetelmänä toimi-
vaan HUSLABin polyklonaaliseen ELISA-menetelmään. Tuloksia tarkasteltiin korre-
laatiokuvaajien sekä frekvenssitaulukoin, joiden avulla vertailtiin saatuja tuloksia ja 
tulosten yhteneväisyyttä toisiinsa.  
 
 
8.1 Bühlmann Quantum Blue 
 
Bühlmann Quantum Blue-testi korreloi pienillä, alle 200 µg pitoisuuksilla ELISA mene-
telmällä saatujen tulosten kanssa. Suuremmilla pitoisuuksilla alkoi esiintyä sirontaa 
frekvenssisuoran ympärille. Bühlmann Quantum Blue-testin ja ELISA-menetelmällä 
saatujen tulosten Pearsonin korrelaatiokertoimen neliö oli r
2
 =0,6592. Tämä tulos ker-
too, kuinka paljon hajontaa esiintyy vertailtavien tulosten välillä, tässä tapauksessa 
Bühlmann Quantum Blue-testin tulokset selittävät noin 66 % tulosten hajonnasta (kuvio 
4). Esimerkiksi jos r
2
 =0.54 sanotaan, että selittävä muuttuja selittää 54 % selitettävän 
muuttujan hajonnasta (KvantimoTv 2004). Selitysaste on hyvä r
2
-arvon ollessa 0,5-1,00 





KUVIO 4. Bühlmann Quantum Blue tulosten vertaaminen ELISA-menetelmään 
y = 0,5469x + 42,877 
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Bühlmann Quantum Blue-testissä alamääritysrajana on 100 µg/g ja se voi mitata pitoi-
suuden 1800 µg/g asti. Tulos tulee numeerisesti lukijalaitteelle, joka mittaa tuloksen 
optisesti testikasetilta. Tutkimuksen suoritus oli hyvin monivaiheinen ja haastava. 
Bühlmann Quantum Blue-testiin tarvittiin testipakkauksen sisältämien testikasettien ja 
reagenssien lisäksi useita eri tilavuuksia sisältäviä pipettejä, niiden kärkiä, laimennos-
putkia, vortex-sekoitin, putkitelineitä sekä mittauslaite. Tämä testi vei aikaa noin puoli 
tuntia, kaikkine työvaiheineen ja sitoo yhden työntekijän lähes koko testin suoritus ajak-
si. Bühlmann Quantum Blue-testin monivaiheisuuden sekä välineistön määrän vuoksi, 
koimme että tämän kaltaista testausta ei todennäköisesti ole mahdollista suorittaa osas-
to-olosuhteissa. Luotettavuuden saavuttamiseksi pipettien kalibrointi ja huolto täytyisi 
huolehtia ja testin suorittajan tulee suorittaa testi työohjeiden mukaisesti. Tämä voi 
osoittautua haastavaksi Bühlmann Quantum Blue-testissä, koska tekijän pitää muistaa 
sekä osata luotettavasti pipetoida eri tilavuuksia reagensseja valmistaessaan eri uuttoliu-
oksia näyteputkiin oman työnsä ohella, myös tarkka ajan seuranta voi koitua haasteeksi. 
Laboratorio-olosuhteissa voidaan Bühlmann Quantum Blue- vieritestillä tehdä näytesar-
joja, jos näytteitä on kerralla useampia. Mittauslaitteessa on ominaisuus, jolla tämä on-
nistuu kätevästi ja tutkimuksen suorittamiseen käytettävää kokonaisaikaa saadaan pie-




8.2 Orion Certest 
 
Orion Certest:n tulokset vastaavat hyvin ELISA-menetelmällä saatuihin tuloksiin. Muu-
tamia virheellisiä tuloksia tuli Orionin Certest:llä yli 50 µg/g. Kuviossa harmaalla alu-
eella olevat tulokset ovat vertailukelpoisia tuloksia, jotka vastaavat korrelaatiosuoraa 
esimerkiksi Certest:llä on saatu yli 50 µg/g omaavia tuloksia seitsemän (7) kappaletta, 
myös ELISA-menetelmä antoi vastaavan tuloksen. Testissä on kolme tasoa: negatiivi-









    
yli 200  0 3 10 
  
yli 50  1 7 3 
  
neg 10 1 0 
  
 
neg yli 50  yli 200  HUSLAB/ µg/g 
 
KUVIO 5. Orion Certest tulosten vertaaminen ELISA-menetelmään 
 
Orionin Certest:n uutesuspension näytteenottotikku oli pidempi ja siinä olevat hahlot 
syvempiä, joka helpotti näytteen saamista näytteenottotikkuun, myös ulosteen koostu-
mus vaikutti näytteen saantiin. Uutossuspensioputken pipettipään katkaiseminen oli 
helppo suorittaa, vaikka alussa ulostesuspensiota saattoi roiskua vetokaappiin sekä kä-
sille. Certest:n muoviputkesta oli helppo puristaa näytettä testikasetille, eikä tarvinnut 
voimaa juurikaan. Testikasetin mittausalue oli helppo lukuinen ja tulos luetaan visuaali-
sesti. Certest:llä pystytään seulomaan positiiviset potilastulokset, jos positiivisen määri-
tysraja on yli 200 µg/g. Testi antaa tuloksen yli 50 µg/g, mutta onko tämä tulos kliini-
kolle merkitsevä, koska normaaliksi pitoisuusarvoksi on vakiintunut tällä hetkellä 100 
µg/g. Aikuisten kohdalla on mietitty pitäisikö raja-arvon olla 200 µg/g. (Kolho 2012, 
43.) Vieritesti oli yksinkertainen suorittaa ja mittausalue oli helppolukuinen. Tarvittavat 
välineet tuli testipakkauksen mukana, lukuun ottamatta sekuntikelloa. Testi sopii hyvin 
suoritettavaksi hoitoyksikön toimesta, välittömästi potilaan läsnä ollessa. 
 
 
8.3 PreventID CalDetect 
 
PreventID CalDetect-testi vastasi hyvin ELISA-menetelmän tuloksia. Vain muutama 
tulos ei ollut vertailukelpoinen ELISA-menetelmällä saatuun tulokseen. Kuviossa har-
maalla alueella olevat tulokset ovat vertailukelpoisia tuloksia, jotka vastaavat korrelaa-
tiosuoraa. Esimerkiksi CalDetect:llä saatiin kaksi (2) alle 15 µg/g tulosta, samoin ELI-
SA-menetelmällä. CalDetect- testissä on kaksi negatiivisen tuloksen aluetta (negatiivi-
nen ja alle 15 µg/g) sekä kaksi positiivisen tuloksen aluetta (15-60 µg/g ja yli 60 µg/g) 




     
yli 60  0 0 0 24 
  
15-60  0 0 1 0 
  
alle 15  0 2 0 0 
  
neg 4 3 1 0 
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KUVIO 6. PrevenID CalDetect tulosten vertaaminen ELISA-menetelmään 
 
PreventID CalDetect:ssä oleva näytteenottotikku oli lyhyehkö ja siinä olevat hahlot oli-
vat suhteellisen pinnallisia, joka vaikeutti ulosteen saamista näytteenottotikkuun, myös 
ulosteen koostumus vaikutti näytteen saantiin. Uutossuspensioputken pipettipään kat-
kaiseminen oli myös työlästä ja vaati voimaa. Aluksi katkaisun yhteydessä ulostesus-
pensiota roiskui vetokaappiin sekä käsille, ennenkuin oikea katkaisutekniikka oli hallus-
sa. CalDetect-vieritestin muoviputken materiaali oli jäykempää puristaessa näytettä tes-
tikasetille. Testikasetin mittausalue oli suhteellisen helppo lukea, josta tulos luetaan 
visuaalisesti. Onnistuneesti suoritettuun testiin kehittyi mittausalueelle yhdestä neljään 
viivaa, joten tulkinnassa pitää tietää mitä nämä viivat merkitsevät. PreventID CalDe-
tect:n kohdalla täytyy miettiä onko positiivisen määritysraja liian matala. Normaaliksi 
pitoisuusarvoksi on vakiintunut 100 µg/g, mutta aikuisten kohdalla on mietitty pitäisikö 
raja-arvon olla 200 µg/g (Kolho 2012, 43). Näillä raja-arvoilla CalDetect:n positiivisen 
tuloksen raja-arvot ovat 15–60 µg/g ja yli 60 µg/g, jotka ovat siis liian matalat. Tämän 
seurauksena saataisiin vääriä positiivisia tuloksia. Vieritesti oli yksinkertainen suorittaa 
ja melko helppolukuinen. Tarvittavat välineet tulivat testipakkauksen mukana, lukuun 
ottamatta sekuntikelloa. Testi sopii hyvin suoritettavaksi hoitoyksikön toimesta, välit-










Käyttöominaisuuksiltaan Orionin Certest:n ja PreventID CalDetect:n välillä ei juurikaan 
ollut eroa. Molemmat olivat yksinkertaisia suorittaa ja tulokset luetaan visuaalisesti mit-
tausalueelta. Certest oli hieman helpompi tulkita, mutta molemmat olivat helppolukui-
sia. Suorittamiseen käytettävä aika oli molemmissa noin 12 minuuttia (riippuen ulosteen 
liukenemisesta uutosliuokseen), jossa 10 minuuttia odotusaikaa tulosviivan kehittymi-
seksi. Molemmat vieritestit soveltuvat suoritettavaksi hoitoyksikössä ja testikasetit voi-
daan säilyttää huoneenlämmössä 
 
Bühlmann Quantum Blue- vieritesti sisälsi useita tarkkuutta vaativia työvaiheita. Aikaa 
testin suorittamiseen kului noin 30 minuuttia, joka sitoo työntekijän lähes koko testin 
suorittamisen ajaksi, jonka vuoksi testi soveltuisi suoritettavaksi laboratorio-
olosuhteissa. Lisäksi tuloksen lukuun tarvitaan oma laite, joka lukee tuloksen testi-
kasetilta optisesti. Testissä tarvittavat reagenssit ja kasetit tulee säilyttää jääkaappiläm-
pötilassa. 
 
Certest:n määritysrajat negatiivinen, yli 50 µg/g tai yli 200 µg/g ovat käyttökelpoisem-
mat verrattuna PreventID CalDetect:n määritysrajoihin negatiivinen, alle 15 µg/g, 15–
60 µg/g tai yli 60 µg/g, koska normaaliksi pitoisuusarvoksi on vakiintunut 100 µg/g 
(Kolho 2012, 43). Näillä raja-arvoilla CalDetect:n määritysrajat ovat siis liian matalat, 
jonka seurauksena saataisiin vääriä positiivisia tuloksia. Bühlmann Quantum Blue-
testissä määritysrajana 100 µg/g ja se voi mitata pitoisuuden 1800 µg/g asti. Tällä testil-







Etiikalla tarkoitetaan moraalikäsitysten tarkastelua ja joskus ne voidaankin sekoittaa 
toisiinsa. Tutkimustyössä eettisyydellä tarkoitetaan oikean tai väärän, hyväksyttävän tai 
tuomitun, hyvän tai pahan tarkastelua moraalisesta näkökulmasta. Tutkijan ammat-
tietiikka käsittääkin erilaisten ohjeiden laatimista ja niiden periaatteiden noudattamista. 
(Pietarinen & Launis 2002, 42–43, 49.) Opinnäytetyössä noudatettiin Suomen Bio-
analyytikkoliiton määrittelemää eettistä ohjeistusta, jossa potilaan/asiakkaan hyvinvointi 
ja hänen oikeuksiensa kunnioittaminen ovat ensisijaisena tavoitteena bioanalyytikon 
toiminnassa laboratoriotutkimuksen kaikissa vaiheissa. Bioanalyytikko sitoutuu noudat-
tamaan salassapitovelvollisuutta ja näytteenotto sekä laboratoriotutkimusta varten han-
kitaan vain niiden suorittamisen kannalta olennainen tieto. Bioanalyytikko käyttää hy-
väksyttyjä menettelytapoja ja vastaa laboratoriotutkimuksen luotettavuudesta sekä laa-
dusta tutkimuksen kaikissa vaiheissa näytteen luovuttajan oikeuksia ja yksityisyyttä 
kunnioittaen. (Bioanalyytikon, laboratoriohoitajan eettiset ohjeet, 2006). Opinnäyte-
työssä huolehdittiin näytteiden luovuttajien yksityisyydestä ja potilassuojasta käsittele-
mällä näytteet anonyymisti ja identifioimalla ne juoksevalla numerojärjestyksellä, jol-
loin työn tuloksista ei voi päätellä kenenkään henkilöllisyyttä.   
 
Tutkimuksen suorittamiseen tarvittiin tutkimuslupa, joka saatiin Keski-Suomen sairaan-
hoitopiirin tieteellisen tutkimustoiminnan yksiköstä. Sairaanhoitopiirin eettiseltä toimi-








Opinnäytetyöprosessin luotettavuus taattiin hyvällä suunnittelulla ja toimimalla kaikissa 
vaiheissa työohjeiden mukaisesti. Etukäteen tehtiin tutkimussuunnitelma, johon oli alus-
tavasti määritelty prosessin vaiheet sekä tutkimuskysymykset ja tavoitteet. Ennen käy-
tännöntyön aloittamista kävimme ohjauksissa sekä saimme opinnäytetyön tilaajalta pe-
rehdytyksen tiloihin, välineisiin, määritettäviin pikatesteihin ja työskentelytapoihin. 
Bühlmann Quantum Blue- vieritestiin saimme käyttöopastuksen laitevalmistajan puo-
lesta.  
 
Työn alussa suunniteltiin valmiiksi taulukko ja identifiointijärjestelmä lähetettäville 
näytteille, jotta tulokset pystyttiin kirjaamaan luotettavasti. Laadimme itsellemme työ-
ohjeet testivalmistajien ohjeiden pohjalta, näin saatiin selkeät ja yksityiskohtaiset ohjeet 
työskentelyyn. Englanninkielellä olevat työohjeet käännettiin Suomeksi helpottamaan 
työskentelyä. Työohjeet käytiin läpi vielä ennen testien suorittamista työelämän ohjaa-
jan kanssa, jotta kaikki kohdat oli ymmärretty oikein. Kaikki vertailtavat vieritestit suo-
ritettiin myös ohjaajan kanssa ennen varsinaisen näytesarjan testauksen aloittamista, 
näin pystyttiin vielä täsmentämään mahdollisia aukkokohtia työohjeissa. Aina testauksia 
suoritettaessa paikalla oli nimetty vastuuhenkilö, joka auttoi mahdollisissa ongelmati-
lanteissa. 
 
Testit tehtiin aina työohjeen mukaisesti huoneenlämpöisillä välineillä, reagensseilla ja 
testikaseteilla. Testikasettien ja reagenssien käyttöaika oli tiedossa ja erämuutokset 
huomioitiin. Testauksissa testattavana oli tuore, pakastamaton näyte. Pipetit oli kalibroi-
tu asianmukaisesti ja Bühlmann Quantum Blue- laitteella oli oma eränumeron mukainen 
kalibrointikortti, jolla kalibrointi suoritettiin aina ennen mittaussarjan aloittamista. Tällä 
testillä oli myös olemassa omat kontrollinäytteet, jotka mitattiin eräkohtaisesti testi-
kaseteilla ja -reagensseillä. Vieritestikaseteissa oli oma sisäinen kontrolli sekä Orionin 
Certestissä oli lisäksi oma positiivinen kontrolliliuos. Kaikki työvaiheet tehtiin huolelli-








Kroonisten tulehduksellisten suolistosairauksien seurantaan tarvitaan nopea ja luotettava 
vieritesti kliinikon avuksi. Mittaamalla ulosteen kalprotektiinipitoisuutta voidaan selvit-
tää helposti suoliston tulehdustilaa. Ulosteen kalprotektiini merkkiaineena soveltuu tu-
lehduksellisen suolistosairauden ja toiminnallisen oireen erotusdiagnostiikkaan avohoi-
dossa, kun normaali arvo poissulkee aktiivin inflammaation. Kvantitatiiviset vieritestit 
voisivat toimia IBD:ssä nopeana relapsin osoittajana, koska ELISA-testin tuloksissa on 
pitkä vastausviive. (Sipponen 2012.) 
  
Tässä työssä verrattiin kolmea eri vieritestiä referenssimenetelmään, joka oli Helsingin 
ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin polyklonaalinen ELISA-menetelmä. Tiedossa oli, että 
käyttöön halutaan ulosteen kalprotektiinia osoittava vieritesti, jolla saadaan luotettava 
tulos nopeasti. Hoitava lääkäri voi tämän vieritestituloksen perusteella tehdä alustavan 
hoitosuunnitelman ja potilas saa nopeampaa hoitoa.  
 
Opinnäytetyön aikana tiedossa ei ollut tullaanko ulosteen kalprotektiinimääritys teke-
mään hoitavassa yksikössä vai laboratorion toimesta. Tämä näkökulma on otettu huo-
mioon tuloksia tarkasteltaessa, koska olosuhteet vieritestin tekemiseen on hyvin erilaiset 
yksiköiden välillä. Tiedossa ei myöskään ollut, että mikä olisi riittävä tulostaso toimek-
siantajalle, riittääkö semikvantitatiivinen tulos vai halutaanko saada tarkka numeerinen 
arvo. Vertailun perusteella voidaan todeta, että vieritestit korreloivat melko hyvin refe-
renssimenetelmän kanssa negatiivisten poissulkemiseksi. 
 
Vieritesteistä Bühlmann Quantum Blue oli haastavin tehdä, koska testi sisälsi useita 
pipetointeja ja uuttoja. Orionin Certest ja PreventID CaldeDetect olivat varsin yksinker-
taisia kasettitestejä, jossa suurin haaste oli saada näytettä ulostesuspensioputkeen. Orio-
nin Certestin uutesuspension näytteenottotikku oli mielestämme parempi kuin Preven-
tisID CalDetect:ssä, koska se oli hieman pidempi ja siinä olevat hahlot olivat syvempiä. 
Pidemmällä tikulla ulostenäytettä on helpompi saada ulostenäytepurkista ja syvempien 
hahlojen ansiosta näyte tarttuu tikkuun paremmin. Uuttovaiheen jälkeen uutesuspension 
pipettipään korkki pitää katkaista, joka onnistui helpommin Certestin putkessa. CalDe-
tectin uutesuspensioputken materiaalimuovi on kovempaa ja vaati suuremman voiman, 
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että sen sai katkaistua. Alkuvaiheen testeissä ulostesuspensioputken kärjen katkaisuvai-
heessa tuli myös ulosteroiskeita vetokaappiin ja käsiin, mutta useampia testejä tehdessä 
opimme katkaisemaan korkin varovaisemmin. Näissä testeissä koimme myös ulosteen 
koostumuksen vaikuttavan näytemäärään ja kuinka sitä tarttuu tikkuun.  
 
Olimme erittäin tyytyväisiä saamaamme opinnäytetyöaiheeseen. Koimme mielekkään 
aiheen ensimmäisenä motivoijana opinnäytetyötä tehdessä. Meille myös korostettiin 
tämän opinnäytetyön tärkeyttä sekä ajankohtaisuutta, joka lisäsi myös intoa työhön. 
Pääsimme tekemään konkreettista työtä opinnäytetyön eteen. Aihe tuntui hyvin rajatulta 
kokonaisuudelta, jonka vuoksi opinnäytetyötä oli helppo tehdä. Käytännöntyöosuus oli 
mielekästä ja vieritestien vertailu suoritettiin tasapuolisesti.Opinnäytetyön tekemistä 
hankaloitti näytteiden hidas kertyminen sekä näytteiden niukkuus. Näytteet oli useim-
miten annettu potilasohjeistuksen mukaisesti, jossa 1 gramma näytettä riittää, mutta 
tämä määrä oli liian vähäinen jaettavaksi useampaan osaan. Ulostemäärän niukkuudesta 
johtuen myös näytteen saaminen ulostesuspensioputkeen oli hankalampaa kuin, jos näy-
tettä olisi ollut enemmän. Mielestämme potilasohjeisiin tulee tehdä korjauksia, jos täl-
lainen testi otetaan käyttöön, jotta näytetikku voitaisiin helpommin kastaa ulosteeseen. 
Opinnäytetyöprosessi opetti kuitenkin pitkäjänteisyyttä ja yhteistyötaitoja. Lisäksi 
opimme paljon tulehduksellista suolistosairauksista ja niiden tutkimisesta. 
 
Kaikki vieritestit todettiin mahdollisiksi ottaa käyttöön. Valinta riippuu siitä, minkälai-
nen tulos toimeksiantajalle on merkitsevä ja missä testi tullaan tekemään. Orionin Cer-
test ja PreventID CalDetect vieritestit sopivat paremmin hoitoyksikön tehtäväksi, puo-
lestaan Bühlmann Quantum Blue- vieritesti sopii hyvin tehtäväksi laboratorion puolesta. 
Kaikki testit vaativat perehdytyksen tekijälle. Bühlmann Quantum Blue-testin tekemi-
nen vaatii erityistä ammattiosaamista. 
 
Opinnäytetyön tekemisen aikana markkinoille on tullut uusia vieritestejä ulosteen kalp-
rotektiinimääritykseen, joten jatkotutkimusaiheeksi ehdottaisimme näiden testien vertai-
lua oman työmme tapaan. Vastaavaan vertailututkimukseen ehdotamme parempaa 
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Liite 1. Ulosteen kalprotektiinin vieritestien vertailutulokset 
 
näytenro Pvä Bühlmann/ µg/g Certest/ µg/g CalDetect/ µg/g HUSLAB/ µg/g
1) 25.4.2012 Alle 100 neg. neg. Alle 5
2) 3.5.2012 Alle 100 Yli 50 Yli 60 63
3) 4.5.2012 457 Yli 200 Yli 60 279
4) 4.5.2012 Yli 1800 Yli 200 Yli 60 765
5) 7.5.2012 364 Yli 200 Yli 60 483
6) 8.5.2012 Alle 100 neg. neg. 10
7) 8.5.2012 Alle 100 Yli 50 15-60 24
8) 8.5.2012 248 Yli 200 Yli 60 185
9) 8.5.2012 1251 Yli 200 Yli 60 651
10) 9.5.2012 Alle 100 Yli 50 Yli 60 104
11) 9.5.2012 Alle 100 neg. neg. Alle 5 
12) 10.5.2012 Alle 100 neg. neg. Alle 5
13) 10.5.2012 Alle 100 neg. neg. 8
14) 11.5.2012 1163 Yli 200 Yli 60 352
15) 11.5.2012 639 Yli 200 Yli 60 426
F-calpro pikatestien vertailututkimus referenssimenetelmiin
38 
 
16) 14.5.2012 1047 Yli 200 Yli 60 436
17) 14.5.2012 187 Yli 200  / 50 Yli 60 105
18) 16.5.2012 Alle 100 Yli 50 Yli 60 72
19) 21.5.2012 186 Yli 200 Yi 60 119
20) 22.5.2012 557 Yli 200 Yli 60 600
21) 23.5.2012 1369 Yli 50 Yli 60 733
22) 23.5.2012 Alle 100 neg. neg. 7
23) 23.5.2012 400 µg/g Yli 200 µg/g Yli 60 µg/g
24) 23.5.2012 Yli 1800 Yli 200 Yli 60 734
25) 23.5.2012 Alle 100 neg. Yli 60 167
26) 4.6.2012 Alle 100 Yli 50 Yli 60 79
27)
20.6.2012 Alle 100 neg. neg. 9
28) 27.6.2012 Alle 100 neg. alle 15 10
29) 28.6.2012 Alle 100 neg. neg. Alle 5 
30) 2.7.2012 341 Yli 50 Yli 60 467
31) 2.7.2012 Yli 1800 Yli 200 Yli 60 1818
32) 4.7.2012 307 Yli 200 Yli 60 178
33) 5.7.2012 121 Yli 50 Yli 60 94
34) 10.7.2012 Alle 100 neg. neg. 46
35)  10.7.2012 105 Yli 50 Yli 60 177
36) 20.7.2012 167 Yli 50 Yli 60 762
 




Liite 2 Bühlmann Quantum Blue- vieritestin käyttöopas 
 
 




Liite 3: 1(2) Bühlmann Quantum Blue- vieritestin käyttömanuaali 
 




Liite 3: 2(2) Bühlmann Quantum Blue- vieritestin käyttömanuaali 
 










































Liite 4: 2(3) Orion Certestin käyttömanuaali 
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